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© Kunttatoffubertogone Matallgittar»t«nts 
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Plastic-covered Metal Mesh Stents 



The present invention pertains to 
Plastic-covered metal mesh stents for 
the permanent stretching of arterial 
restrictions, covered with a thin coating 
of polytetraf luoroethylene. 
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(3) Kunststoffuberzogene Metallgrnerstents 

Die vorliegcnde Erfindung betrirft M eta Hgrtta rata nta zur 
permanenten Oerinung von arterielfan Verengungen. die mit 
em em dunnen Uberaug aus Polytetrafluoretnylen uberkiei- 
detaind. 
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Beschreibung schcn Bestandigkeit in groflem Umfang fur vielfaltige 

Beschichtungen und Ausklcidungen im chemischen Ap- 

Gege.istand dcr Erfmdung sind kunststoffuberzogene paratebau vcrwcndct wird Seit ciniger Zeit findet die- 

Metailgitterstents zur permanenten Dchnung von arte- ses Material auch medizinische Anwcndung zur Be- 

rielien Verengungen. 5 schichtung von Gelenkprothesen. Seit liingerem werden 

Nach transluminal Dehnung von arterieilen Steno- dunne Schlauche aus PTFE mit groBem Erfolg auch ah 

sen mit einem Baiionkatheter oder nach Wiederer6ff- GefaBprothesen(Bypasse) eingesetzt. Eine spezielle mi- 

nung xomoiett verschiossener Gefafle kann in vielen kroporbse Struktur sorgt fur ein organisches Verwach- 

Fallen das Lumen nicht bleibend offen gehalten werdea sen der Enden mit den zu verbindenden GefaBen. 

da sich Teile der Intima wie ein Venul verschlieSend to ErfindungsgemaB wird entweder eine Dispersion aus 

nach innen legea PTF um ein enisprechendes Stent aus Metallgitter her- 

Dies fuhn bei bestimmten Lokalisationen (z.B. der umgesintert oder eine sehr dunne, von einem Block aus 

Koronararterien) zu einer kritischen Situation, die eine PTF abgeschalte Folie von innen in das Stent eingelegt 

notfailmaBige Bypass-Operation mit hohem Risiko fur und unter Erwarmen bis zu 370- 380° C und/oder unter 

den Patienten erforderlich macht; in jedem Fall verhin- 15 Anwendung von Druck mit dem Stent verbunden. Ge- 

dert es jedoch den angestrebten Akuteriolg. gebenenfalls kann eine weitere Folie von auBen um das 

Seiteinigen Jahren wirdmitGefiBendoprotheseaso- Stent gelegt werdea um eine vollstlndige Einschlie- 

ger.ar.nien Stents, experimentiert. die aus einem Ge- Bung des Metalls zu erreichen. Die Folie kann gegebe- 

flech: von Metaildrihten (meist in Gitterform) bestehen nenfalls auch zu einem Schlauch vernaht werden. 

und enrweder ais seibstexpandierende (aktive) Stents 20 Auf diese Weise wird die Thrombogenitau die zu 

(Sigwarx. U. Puel J. Mirkovitch. V, Joffre, F. Kappen- Fruhverschlussen fiihren kann und die Durchwachsbar- 

berger, L; "Intravascular stents to prevent occlusion keit. die die Sparverschlusse der GefaBendoprothesen 

and restenosis after transluminal angioplasty, New bewirkt. vermieden. 

EngL J. Med 316, 701 (1987) und Palmaz, J.G. Richter, Da das Metall des Stents somit nicht mehr mit dem 
G.M, Noeldge, G. et ah Intraluminal stents in atherosc- 23 Blut und dem Gewebe in Beruhrung kommt, kann das 
lerotic iliuc anery stenoses. Preliminary report of an Geflecht aus relativ preiswenem Stahldraht vorzugs- 
muiticenter study. Radiology 168 (1988). 727) oder mit weise einem rostfreien StahL bestehen. wobei naturlich 
dem Baiionkatheter an On'und Stelle aufzudehnende auch gewebevertragiiche Metalle genugender Harte 
(passive) Stents (Strecker. EJ*. Romaniuk. R. Schneider. wie Titan oder Edelmetalle eingesetzt werden konnen. 
B, WestohaL M, Zeitler. E, Wolf. HJLD, Freudenberg, 30 Die erfindungsgemaBen Stents werden in ublicher 
N.: Perkutan implantierbare. durch Ballon aufdehnbare Weise uber einen in das GefaB eingebrachten Katheter 
Ge:a3;:rothese DMW 1 13 (1988), 538) voriiegen und ais in die verengte Stelle eingebracht. Damit der Stent da- 
inner- S tiitze das Gef IB of f enhal ten. bei das GefaB passieren kann, mufi er vorher nach Mog- 
Obwohi diese GetaGendoprothesen aus einem blut- lichkeit um den Katheter komprimiert werden. um erst 
und eewcbevertraglichen Material z.B. vergoldetem 33 am Wirkort durch die eigene Spannkraft oder mit Hilfe 
Stahidraht. herzesteiit werden. weisen sie jedoch eine eines Ballon- (Catheters auf die benotigte Weite ausge- 
nicht zu unterschatzer.de Thrombogenitat auf. der, um dehnt zu werden. 

Fruhverscniusse zu vermeiden. mit hohen (potentieli ge- Die vorgerormte endgultige Weite beginnt bei etwa 

fahriichsn) Dosen von gerinnur.gshemmenden Medika- 2 mm Durchmesser, groBerc Durchmesser von z.B. 

mer.ter. regegnet werden muB. Danach. dh. in wenigen *o 3- 12 mm ermoglichen den Einsatz in anderen GeraB- 

Wochen. werden die Metalldrahte durch die Gcfafl-ln- gebieten (z.B. Bein-, Becken- oder Nierenanerien, Aor- 

ner.r.au:. cas EndotheL uberwachsea so daB eint ?iatte, ta. Halsschlagadern. Koronararterien usw.). 

reiativ athrombogene Oberilache entstehL Die rioff- Wahrend die bekannten. nur aus einem Metallgitter 

nung . die Rate der Rezicive durch die Einiage scicher bestehenden Stents dehnbar sind und sich zusammen- 

GefiBer.doorothesen senken zu konnen. hat sich jedoch 45 drucken oder durch Langsdehnung im Querschnitt ver- 

bisher r.icht bestatigen lassen (Mahler. F^ Do. D- Triiier, engen lassen. ist der erfmdungsgemaBe PTFE-Oberzug 

J„ Thaimann. R-. Waipoth, B.:Veriaufsergebnisse nach nicht bzw. nur sehr wenig dehnbar. Die notwendige 

perkutaner Einiage anerieller Endoprothesen (stents) in Querschnittsverringerung beim Einfuhren in das GefaB 

die 32:r.arterien.VASA.SuppL23. 176- 177 (1988). Das wird daher vorzugsweise durch eine oder mehrere 

Probiem scheint in der Durchwachsung des Gitters 50 Langsfalten erreicht und der ursprungliche Querschnitt 

durcr. Gewebszellen zu sein. Dcren Wachstum. welches durch Dehnung mit einem Ballon-Katheter erreicht, wo- 

curcr. cas eingeruhrte Stent stinulien wurde. hon nam- bei die Falte ausgekiappt wird Alternativ kann bei einer 

lich r.icr.: nacn voiistandiger Umkieidung des Gefiechts schraubenformigen Metaiieinlage die Querschnittsver- 

auf. soncem geht weiter und kann dadurch zu einem engung durch Verdrilien erzeugt werden. Die Erfmdung 

err:eu:sr. voilstandigen ocer teilweisen Verschlufl des 55 soil jedoch nicht auf diese Ausfuhrungsformen be- 

GefiiJcs ruhren. .^hrankt sein. 

A'jfrabe cer voriiegenden Erfmdung war es daher. Die notwendige Flexibiiitat des Stents wird durch den 

eir.e Gs:i3endoprothese zu cr.twickein. weiche einer- PTFE*Uberzug nicht beeintrachtigt; dies ist fur den Ein- 

seits s:r. '^erengies GefaB dauerhaft aufweitet: anderer- schub in Gefa3biegungen wichtig. 

seits r.:cr.; thromcogen wirkt ur.d eine Durchwachsung w In den folgenden Figuren ist die Erfmdung naher er- 

durcr. Gewebszellen verninden. lautert. ohne daB diese dadurch begrenzt sem soil. 

Diese Auteabe wird uberraschenderweise gelost. in- Fig. 1 zeigt ein konventionelles Metall gitte rstenL 

dem r.an ein an sich bekanntes Metailgitterstent innen Fig. 2 zeigt ein Metallgitterstent mit PFTE-Innenaus- 

(und eventuei! auBen) mit einem dunnen Cberzug aus kieidung. 

Polyxe:rarluore:ny(en (PTFE oder PTF) GberkleideL ts Fig ; 3 zeigt ein Metallgitterstent mit innenauskiei- 

Poi>"te:railuorethylen. ein Polymerisat der Formei dung in komprimiertem Zusund. 

-(CF: -CF:)-- mit n - 5000- 100 000 ist ein bekann- Fig. 4 zeigt ein Metailgitterstent mit Innen- und Au- 

tes Prccukt. weiches aufgrund seiner groflen chemi- Benbelag von PTFE. 
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Im einzeinen zeigt die Fig. I ein konventionelles Me- 
tailgitterster.L wobei aus dunnen Drihteadie betspiels- 
weise aus Tantai odcr cincm Edclmcull besiehen kdn- 
nen. ein Schlauch (1) gewirki isu dessen Drahtmaschen 
(2) zur Enfuhrung in cin Gefifl komprimiert odcr in die 5 
Linge gezogen wcrden kdnnen. so dafl sich der Quer- 
schnitt des Stems verringert. Nach Einbringen in das 
Gefifl kann das Stent dann auf den Gefafldurchmesser 
wieder aufgeweitet werden. 

Die Ftg. 2 zeigt ein entsprechendes Meuligitterstent to 
(1) im Quenchnitu wobei die Metaildrahtmaschen (2) 
durch dicke und dunne Umfan gslinie n angedeutet sind 
Das Stent ist innen mil einer PTFE-Schicht (3) ausge- 
kleideu wobei aus zeichentechnischen Griinden ein Ab- 
stand zu den Drahtmaschcn (2) angedeutet ist, im Ge- 15 
brauch liegen Schlauch und Maschen allerdings eng an- 
einandcr. 

In Fig. 3 ist ein entsprechender Stent (1) aus T antai- 
draht (2) mit einer Innenauskieidung aus PTFE (3) in 
komprimienem Zustand abgebildet, was dadurch ange- jo 
deutet ist. dafl die Metaildrahtmaschen sich fast beruh- 
rea Der PTFE-Innenschlauch ist zum Ausgleich des 
verringenen Umfangs mit einer zusatzuchen Fake (4) 
abgebildet. wciche sich bcim Ausdehnen des Stents, wie 
in Fig. 2 dargestellt. glatt an das MetaHgitter anliegt. 2s 

In Fig. 4 ist cin weiterer Metailgitterstent (1) mit ei- 
nem Innenschiauch (3) und einem Auflenmantei (5) wie- 
dergegeben. Ie nach Herstellungswetse sind diese bei- 
den PTFE-Hullen zwischen den Drahtmaschen (2) mit- 
einander verbunden. 30 

Patentanspruche 

1. Metailgitterstents zur permanenten Dehnung 
von arienellen Verengungcn. dadurch gekenn- 33 
zeichnet, dafl sie an der Innenseite mit einem dun- 
nen Oberzug aus Poiyietrafluor ethyl en uberkieidet 
sind. 

2. Metaiieitterstents gemafl Ansruch 1. dadurch ge- 
kenr.ze:chneu dafl Innen- und Auflenseite mit PTFE «o 
uberkieidet sind. 

3. Metaiigitterstents gemafl Anspruch I. dadurch 
gekennzeichnet, dafl der Oberzug ais Folie auf das 
Metaiieitter aufgesintert oder ais Schlauch am oder 
um cassetbe vernaht isL 45 

4. Metailgitterstents gemafl Anspruch Z dadurch 
gekennzeichnet. dafl zwei Folien um das Metailgit- 
ter her:n aneinander gesinten sind. 

5. Metaiigitterstents gemafl Anspruch 2. dadurch 
geksnnzeichnet da3 eine PTFE- Dispersion auf das 50 
Metaiieitter aufgebracht und zu einem Oberzug 
zusamrr.cneesintert ist 

6. Metaiieitterstents gemafl Anspruchen 1-5, da- 
durch gsicennzeichnet. dafl der Querschnkt des 
Stents uber eine Langsfaite veranderbar isL ss 

7. Metaiieitterstents gemafl Anspruchen 1-5, da- 
durch eekermzeichnet. dafl der Querschnitt uber 
eine ior.euucinaie Verdriilung veranderbar ist 
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the permanent stretching of arterial 
restrictions, covered with a thin coating 
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[Column] l 

Description 

Object of the invention are plastic-covered metal mesh 
stents for the permanent stretching of arterial restrictions. 

After transluminal stretching of arterial stenoses with a 
balloon catheter, or after reopening of completely closed 
vessels, the lumen can in many cases not permanently kept open, 
since part of the intima fold/move inside, closing like a valve. 

This leads in certain localizations (e.g., of the coronary 
arteries) to a critical situation that makes an emergency bypass 
operation necessary with high risk to the patient; but in any 
case prevents the desired acute success. 

For a few years now, experimentation has been done with 
vessel endoprotheses, so-called stents that consist of a mesh of 
metal wires (mostly in form of a screen) and are either self- 
expanding (active) stents (Sigwart, U. , Puel, J. Mirkowitch, V., 
Joffre, ?., Kappenberger, L. : "Intravascular stents to prevent 
occlusion and restenosis after transluminal angioplasty", New 
Engl. J. Med. 316, 701 (1987) and Palmnaz, J.c, Richter, G.M. , 
Noeldge, G. et al: Intraluminal stents in atherosclerotic iliuc 
artery stenoses. Preliminary report of a multicenter study, 
Radiology 168 (1988), 727) or stents that have to be expanded on 
location (passive stents) (Strecker, E.P., Romaniuk, R. , 
Schneider, Bl, Westphal, M. , Zeitler, E . , Wolf, H.R.D., 
Freudenberg, N. : Perkutan implantierbare, durch Ballon 
aufdehnbare Gef aBprothese (percutaneously implantable vessel 
prothesis, inflatable by balloon) DMW 113 (1988), 538), and as an 
internal support hold the vessel open. 
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Although these vessel endoprotheses are manufactured from a 
blood and tissue-compatible material, e.g., gold-plated steel 
wire, they do have a thrombogenity that is not to be 
underestimated and must be countered with high (potentially 
dangerous) doses of anti-coagulant medications. Subsequently 
i.e. within several weeks, the metal wires are grown over by 'the 
inner skin of the vessel, the endothelium, so that a smooth 
relatively athrombogenic surface develops. The hoped for ' 
reduction in the rate of the relapses by the insertion of such 
vessel endoprotheses could, however, so far not be substantiated 
(Mahler. 7. , Do , D. , Triller, J., Thalmann, R. , Walporh, B. • 
Verlaufsergebnisse nach perkutaner Einlage arterieller 
Endoprothesen (stents, in die Beinarterien (Follow-up results 
after percutaneous insertion of endoprotheses (stents, into leg 
arteries) VASA, Suppl. 23 , 276 . 177 (19M) . The * 

to be the growth of vessel cells within the screen. Their growth, 
which was stimulated by the introduced stent, does not stop after 
total coverage of the mesh, but continuous and can therewith lead 
to a renewed complete or partial closure of the vessel 

Therefore, it was the goal of the present invention to 
develop a vessel endoprothesis that on one hand permanently 
widens a narrowed vessel and on the other hand does not have a 
thrombogenic effect and prevents a penetrating grows by tissue 
cells. 

This goal is surprisingly accomplished by covering a metal 
screen stent , known as such, on the inside (an^p^ sibly on th e 

' ° Utside >.* ith a thin coating of pol ytetraf luoroethylene (PTFE or 

PTF) . 

Polvtetraf luoroethylene, a polymer of the formula 
-( CF :T CF 2)ri-< with n = 5,000- 100,000, is a known product that 
based on its high chemical stability is applied extensively for 
many types of coatings and cladding in the manufacture of 
chemical equipment. 
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[column 2] 

For some time now, this material finds also medical 
applications for the coating of joint protheses. For a longer 
time already, thin tubing of PTFE is used with great success also 
as vessel protheses (bypasses) . A special microporous structure 
facilitates the connecting grows with the vessels to be 
connected. 



According to the invention, either a dispersion of PTF is 
sintered around an appropriate stent of metal screen, or a very 
thin foil of PTF, peeled from a block of PTF, is inserted into 
the stent from the inside and under heating to 370 - 380 °c 
and/or application of pressure connected with the stent. As the 
case may be, a n additional foil can be laid from the outside 
around th e stent in order to achieve a total covering of the 
metal. The foil may also be sewed together to a hose. 

In this way, the thrombogenity that may lead to early 
closures and the grow-through capability, that causes the later 
closures of the vessel endoprotheses , is prevented. 

Since the metal of the stents does such no longer come in 
contact with the blood and tissue, the mesh may consist of 
relatively economic steel wire, where naturally also tissue- 
compatible metals of adequate hardness, like titanium or precious 
metals may be applied. 

The stents of the invention are in the usual way inserted 
with a catheter into the narrowed position. To allow herein the 
stent to pass through the vessel, it must as well as possible 
first be compressed around the catheter, to be expanded to the 
required width only at the action side by its own tension force 
or with the aid of a balloon catheter. 

The pre- formed final width starts at approximately 2 mm 
diameter. Larger diameters of, e.g., 3 - 12 mm, allow the 
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application in other vessel areas (e.g., leg, pelvis, or kidney 
arteries, aorta, neck arteries, coronary arteries, etc.). 

While the known stents ; consisting only of a metal screen, 
are ex pandable and may be compresse d and their cross-section may 
be narrowed by longitudinal stretching, the PTFE-coating of the 
invention is not or only very little stretchable. Hence, the 
required reduction in cross-section during the insertion into the 
vessel is preferentially achieved by one or several longitudinal 
folds, and the original cross-section is obtained through 
stretching with a balloon catheter, by which the fold is 
unfolded. Alternatively, the narrowing of the cross-section can 
be achieved with a screw-like metal insert through twisting. The 
invention is, however, not restricted to these forms of 
execution. 

The required flexibility of the stents is not affected by 
the PTFE-coating; this is important for the insertion into vessel 
bends . 

In the following figures, the invention is explained in more 
detail, without that it should be limited by it. 

Fig.l depicts a conventional metal screen stent. 

Fig. 2 depicts a metal screen stent with PFTE (sic) inside 

coating. 

Fig. 3 depicts a metal screen stent with an internal covering 
in compressed state. 

Fig. 4 depicts a metal screen stent with inside and outside 
coating of PTFE. 
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[column 3] 

In detail, Fig.l depicts a conventional metal screen stent, 
where a hose (1) is woven out of thin wires that, e.g., may 
consist of tantalum or a noble metal, the wire mesh (2) of which 
for introduction into a vessel may be compressed or 
longitudinally stretched, so that the cross-section of the stent 
is reduced. After introduction into the vessel, the stent may 
then be widened again to the vessel diameter. 

Fig. 2 depicts a corresponding metal screen stent (1) in 
cross-section, where the metal wire mesh (2) is indicated by 
thick and thin circumference lines. The stent is covered on the 
inside with a PTFE-layer (3), where for drawing purposes a 
distance to the wire mesh (2) is indicated. However, in usage, 
hose and mesh are lying tightly together. 

Fig. 3 depicts a corresponding stent (1) of tantalum wire 
(2) with an inner covering of PTFE (3) in the compressed state, 
which is indicated by that the metal wire mesh is tightly pushed 
together. The PTFE inside hose is as compensation for the reduced 
circumference depicted with an additional fold (4) which on 
expansion of the stent, as shown in Fig. 2, lays smoothly on the 
metal screen. 

Fig. 4 depicts a further metal screen stent (1) with an 
inner hose (3) and an outer covering (5). Depending on the method 
of manufacture, these two PTFE sheaths are connected with each 
other through the wire mesh holes (2) . 
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Patent Claims 



1. Metal mesh stents for the permanent stretching of arterial 
restrictions (narrowings) , characterized by that they are 
covered on the inside with a thin coating of 
polytetraf luoroethylene . 

2. Metal mesh stents according to claim 1, characterized by 
that the inside and outside are covered with PTFE. 

3. Metal mesh stents according to claim l, characterized by 
thar rhe cover is sintered as foil onto the metal screen or 
as a hose is sewn on or around the same. 



4. 



5. 



7. 



Metal mesh stents according to claim 2, characterized by 
that two foils are sintered to each other around the metal 
screen. 

Metal mesh stents according to claim 2, characterized by 
that a PTFE dispersion is applied to the metal screen and 
sintered together to a coating. 

Metal mesh stents according to claims 1-5, characterized 
by that the cross-section of the stent may be changed 
through a longitudinal fold. 

Metal mesh stents according to claims 1-5, characterized 
by that the cross-section of the stent may be changed 
through a longitudinal twist. 



Accompanied by l page(s) drawings 
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